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Methode voor het verkrijgen van een homogene lichtdistributie (HLD) bij intravasculaire bestraling met 
laserlicht, alsmede daarbij te gebruiken lasercatheter, en werkwijze voor het vervaardigen daarvan 

Bij Excimer Laser Coronair Angioplastiek (ELCA), een techniek, waarbij het licht van een excimerlaser via een 
kwartsmultivezelcatheter wordt ingestraald in kransslagaderen op plaatsen waar deze vernauwd zijn, wordt 
homogene lichtdistributie (HLD) bij intravasculaire bestraling verkregen doordat de lasercatheter, bestaande urt 
een coaxiale bundel van zeer fijne kwartsvezels aan het lichtuittree-einde van de bundel voorzien is van een 
afsluitend kwarts venster, dat door versmelting met de eindtips van de vezels een integraal geheel daarmee 
vormt. De diameter van het venster is aangepast aan de diameter van de vezelbundel, en de dikte van .het v_en-_ 
ster is zodanig gekozen, dat urt de afzonderlijke kwartsvezels tredende lichtconussen binnen dit venster tot over- 
lapping komen. Daardoor wordt bereikt, dat aan de uittreezijde van het venster een homogene lichtdistributie ont- 
staat, vergelijkbaar met die, wanneer het licht zou zijn geleid door een enkele, brede vezel. Dankzij de grote 
homogeniteit van het aldus verkregen bestralingslicht zijn de zogenaamde M dode ruimtes" tussen afzonderlijke 
vezels geelimineerd, en treden er geen randzone-eff ecten op. De nieuwe lasercatheter behoudt het voordeel van 
het gebruik van een groot aantal fijne vezels, waardoor een soepele catheter kan worden verkregen, maar heeft 
het nadeel daarvan, namelijk een aanzienlijk aantal dode ruimtes, geelimineerd. 
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^ De aan dit blad gehechte afdruk van de beschrijving met conclusie(s) en eventuele tekening(en) bevat afwijkingen ten 
j opzichte van de oorspronkelijk ingediende stukken; deze laatste kunnen de Dctrooiraad op verzoek worden 
Z ingezien. 
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Methode voor het verkrijgen van een homogene licht- 
distributie (HLD) bij intravasculaire bestraling met 
laser licht, alsinede daarbij te gebruiken lasercatheter, en 
werkwijze voor het vervaardigen daarvan. 

5 De uitvinding heeft betrekking op een methode voor het 

verkrijgen van een homogene lichtdistributie (HLD) bij 
intravasculaire bestraling met laserlicht, waarbij via een 
lasercatheter , die een bundel flexibele, lichtgeleidende 
vezels bevat, het licht van een excimer laser wordt 

10 ingestraald in een bloedvat voor topische weef selablatie bij 
vaatvernauwingen . 

Vaatvernauwing als gevolg van arteriosclerose en in het 
bijzonder atherosclerose vormt een ernstige bedreiging voor 
de gezondheid van de mens. 

15 Ischaemische hartziekte, waaronder het acute 

myocardinf arct , is kwantitatief gezien de belangri jkste 
sterfte-oorzaak in de westerse wereld, Het proces dat 
doorgaans aan deze ziekte ten grondslag ligt, is de 
atherosclerose, welke leidt tot vernauwing, c.q. afsluiting 

20 van de kransslagaderen . Tegen het eind van de zeventiger 
jaren werd een techniek geintroduceerd, de zogenaamde 
Percutane Transluminale Coronair Angioplastiek (PTCA) , welke 
het mogelijk maakte om via de bloedbaan, met behulp van een 
mechanische kracht (te weten het opblazen van een klein 

25 ballonnetje) dergelijke vernauwingen in kransslagaderen op 
te heffen. Inmiddels blijkt PTCA een betrouwbare en veilige 
behandelingsmethode te zijn, met een initieel hoog 
behandelingssuccespercentage. De belangri jkste tekortkoming 
van deze techniek wordt gevormd door het hoge 

30 restenoseringspercentage. Hiermee wordt bedoeld de kans dat 
na een succesvolle behandeling op de behandelde plaats in de 
kransslagader opnieuw een zodanige vernauwing ontstaat, dat 
deze aanleiding geeft tot hernieuwde klachten en/of 
klinische verschi jnselen van myocardiale ischaemie. Uit 

35 1 i ter atuurgegevens blijkt, dat de kans op restenosering het 
grootst is in de eerste zes raaanden volgend op behandeling 
en in de orde van grootte ligt van 30 tot 40 % van de 
initieel succesvol behandelde afwijkingen. De oorzaak van 
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dit restenoseringsproces is nog niet geheel verklaard, doch 
lijkt wel gerelateerd te zijn aan de invloed van mechanische 
kracht op de vaatwand. 

Met het streven dit restenoser ingspercentage te 
5 verlagen, werden in de afgelopen jaren diverse nieuwe 

technieken ontwikkeld ter vervanging van PTCA. Een voorbeeld 
hiervan is de introductie van Excimer Laser Coronair 
Angioplastiek (ELCA) , een techniek welke gebruik maakt van 
laserlicht . 

10 In de afgelopen jaren is de ontwikkeling van nieuwe 

typen lasercatheters er onder meer op gericht geweest, om 
gebruik te maken van meer vezels van een kleinere diameter, 
teneinde de f lexibiliteit van de catheter te vergroten. Voor 
alle op dit moment commercieel verkrijgbare lasercatheters 

15 voor ELCA geldt, dat er door de gebruikte 

catheterconf iguratie, ondanks een geringe divergentie van de 
uittredende lichtbundelt jes , geen sprake is van overlapping 
van het uittredende licht op het weef seloppervlak. Er vindt 
zodoende laser-weef selinteractie plaats op het niveau van 

20 elke individuele vezel, met rondom elke vezel een zogenaamde 
"dode ruimte". 

Echter, door berekeningen met behulp van een 
mathematisch model welke het gedrag van fotonen beschrijft 
in weefsel (het zogenaamde Monte Carlo simulatiemodel) , werd 

25 een direkte relatie gevonden tussen de grootte van de licht- 
energie op een willekeurig punt in het weefsel (fluence rate 
per irradiance) en de diameter van de gebruikte vezel. Dit 
suggereert dat met eenzelfde laserenergiedichtheid met 
behulp van een brede vezel meer weefsel per tijdseenheid en 

30 oppervlakte-eenheid verwijderd kan worden dan met een smalle 
vezel. Dit kon inderdaad experimenteel worden bevestigd. 

Volgens de uitvinding is nu een systeem ontwikkeld , 
waarbij enerzijds door gebruikmaking van fijne vezels met 
een kleine diameter de f lexibiliteit van de catheter kan 

35 worden gewaarborgd, terwijl anderzijds het uittredende licht 
zodanig wordt gehomogeniseerd , dat dit als het ware uit een 
enkele brede vezel lijkt te komen. 

Daartoe voorziet de uitvinding in een methode, zoals 
omschreven in de aanhef , met het kenmerk, dat de uit fijne 
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vezels bestaande vezelbundel aan haar lichtuittree-einde is 
afgesloten door een op de vezeleinden aansluitend, een 
integraal geheel daarmee vormend, lichtdoorlatend venster, 
waarvan de brekingsindex is aangepast aan die van het 
5 vezelmateriaal, en waarvan de dikte zodanig is gekozen, dat 
lichtconussen, die uittreden uit af zonderli jke vezels, 
binnen het venster tot overlapping koitien. 

De uitvinding voorziet verder in een lasercatheter, te 
gebruiken bij deze methode, bestaande uit een holle kern van 
10 flexibel, inert kunststof materiaal , bijvoorbeeld 

polytetrafluorethyleen, omgeven door een coaxiale bundel 
dunne, beklede kwartsvezels , welke bundel is ingevat in een 
buitenmantel van flexibel, inert materiaal, met het kenmerk, 
dat de lichtuittree-einden van de kwartsvezels zijn 
15 versmolten met een gemeenschappeli jk afsluitend 
kwartsvenster . 

Met deze catheterconf iguratie kon experimenteel opnieuw 
een verdere toename van de weef selablatie-ef f icientie worden 
aangetoond . 

20 Het direkte voordeel van deze ef f icientietoename is dat 

ook met lagere laserenergie weefsel verwijderd kan worden. 
Aangezien de mate van mechanische beschadiging van de 
vaatwand - door schokgolf format ie en gasvorming - 
gerelateerd is aan de hoogte van de ingevoerde laserenergie, 
25 kan zodoende een aanzienlijke vermindering van randzone- 
beschadiging bereikt worden. Het werken met lagere laser- 
energie geeft bovendien het bijkomende voordeel, dat de 
lasercatheter langer kan worden gebruikt. 

De toepassing van een venster om laserlicht van een 
30 multivezelcatheter te homogeniseren werd (om andere redenen) 
reeds eerder toegepast in combinatie met een argon- en een 
holmiumlaser. Daarbij wordt het venster op mechanische wijze 
vastgezet tegen de vezeltips. Aangezien het excimerlaser- 
licht, dat bij de methode volgens de uitvinding gebruikt 
35 wordt', een aanmerkelijk kortere golflengte heeft dan argon 
of holmium, is het alleen al om veiligheidsredenen niet 
mogelijk om voor de excimer laser gebruik te maken van een 
apart aan de cathetertip te bevestigen venster. Dit probleem 
wordt bij de uitvinding ondervangen doordat het venster een 
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integraal getieel vormt met de cathetervezels zelf . 

Een doelmatige werkwijze voor het vervaardigen van een 
lasercatheter volgens de uitvinding kan zijn gekenmerkt door 
de volgende stappen: 
5 - het vormen van een bundel van parallelle, fijne 
kwartsvezels , 

- het smelten van het ene uiteinde van deze bundel tot een 
kwartsdruppel , 

- het slijpen en polijsten van deze druppel tot een venster 
10 van gewenste afmetingen, 

- het centraal doorboren van het venster, 

- het dompelen van de vezelbundel buiten het venster in een 
bekledingsbad en drogen van de beklede vezels, 

- het aanbrengen van de holle kern door de boring in het 
15 venster, 

- het invatten van de bundel in een buitenmantel » 

Rekening houdende met de geringe warmtegeleidings- 
capaciteit van glas kan een dusdanig versmelten van de tips 
van de vezels plaatsvinden , zonder dat daardoor beschadiging 

20 in het kwarts ontstaat. Na de verdere bewerkingen, zoals het 
slijpen en polijsten tot de juiste dimensies voor het 
venster en het doorboren van het venster, waar doorheen het 
guidewire-kanaal (de kern) wordt aangebracht, en na 
versteviging door een kunstharslaag (epoxy) en invatten in 

25 een kunststof mantel , wordt een lasercatheter voor ELCA 
verkregen, met een uitstekende HLD aan het ablerende 
oppervlak. 

Het is ook mogelijk om het venster te vervaardigen 
vanuit een smeltvormbad, dat gesmolten kwarts in de vorm van 
3 0 het gewenste venster bevat. Daartoe voorziet de uitvinding 
in een werkwijze voor het vervaardigen van een 
lasercatheter, gekenmerkt door de volgende stappen: 

- het vormen van een bundel van parallelle, fijne 
kwartsvezels , 

35 - het inbrengen van het ene einde van deze bundel in een 
venstervormbad van gesmolten kwarts, 

- het stollen van het vormbad, waardoor een kwartsvenster 
ontstaat , 

- het centraal doorboren van het venster, 
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- het dompelen van de vezelbundel buiten net venster in net 
bekledingsbad en drogen van de beklede vezels , 

- het aanbrengen van de nolle kernen door de boring in het 
venster , 

5 - het invatten van de bundel in een buitenmantel. 

De uitvinding wordt thans nader toegelicht aan de hand 
van de tekening. In de tekening toont: 

Fig. 1 een schematise!* aanzicht van het laser-catheter- 
systeem volgens de uitvinding, 
10 Fig. 2 een schematische dwarsdoorsnee van de 

catheterbuis , 

Fig. 3 een schematische dwarsdoorsnee van het distale 
einde van de catheterbuis, en 

Fig. 4 in schematische langsdoorsnee het distale einde 
15 van de catheterbuis, waar kwartsspiegel en kwartsvezels 
integraal met elkaar versmolten zijn. 

Zoals getoond in de tekening bestaat het feitelijke 
lasersysteem uit een excimerlaser 1, waarop een laser- 
catheter 2 is aangesloten. Een excimerlaser (Excited Dimer 
20 Laser) is een ultraviolet laser, waarvan het lasermedium 
gevormd wordt door een XeCl-mengsel . De laser is voorzien 
van een gebruikelijk reflectie- en f ocusseringssysteem, 
bestaande uit lenzen en spiegels (niet getoond) en heeft 
zijn uitgang aangesloten op de lasercatheter 2. 
25 Zoals te zien is in fig. 2 bestaat de catheterbuis uit 

een holle kern 3 van flexibel, sterk kunststof mater iaal , 
bijvoorbeeld een teflonbuis, welke omgeven is door een groot 
aantal zeer fijne kwartsvezels 4. Deze kwartsvezels met een 
diameter van 50 nm, zijn bekleed met een gebruikeli jke 
30 cladding, en bevinden zich dicht opeengestapeld rondom de 
kernbuis 3. De kwartsvezels worden bi jeengehouden door een 
epoxyhars en zijn coaxiaal rondom de kern ingevat in een 
buitenmantel 5, die eveneens van soepel teflon kan zijn. 

Deze zeer buigzame catheterbuis is bedoeld oro ingebracht 
35 te worden in een slagader, waarin UV-bestraling ter 
verwijdering van weefsel moet worden uitgevoerd. 

De holle kern vormt een zogenaamd guidewire-kanaal . Bij 
het inbrengen van een lasercatheter in een slagadersysteem 
wordt eerst een dunne metalen geleidedraad ingebracht via 
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een vooraf ingebrachte kunststof guiding-catheter, waarna 
de lasercatheter over de geleidedraad heen naar binnen wordt 
geschoven . 

Aan het distale einde van de catheter, waar het 
5 laserlicht uitstraalt, bevindt zich een kwartsvenster 6, dat 
integraal versmolten is met de kwartsvezels 4. Zoals te zien 
in fig. 4, gaan de kwartsvezels van de catheter continu over 
in het venster 6, waardoor de doorgelaten energie 
ongehinderd het kwartsvenster kan bereiken, om aldaar te 

10 worden gehoiaogeniseerd. Rekening houdende met de divergentie 
van de uit de af zonderli jke kwartsvezels tredende 
lichtkegels, kan de dikte van het kwartsvenster zodanig 
worden gekozen, dat de af zonderli jke lichtkegels elkaar 
overlappen binnen het venster. Bij 50 p.m vezels is een dikte 

15 van 1,25 mm voor het kwartsvenster voldoende. De diameter 
van het kwartsvenster is afgestemd op de afmeting van de 
catheterbuis , die in het algemeen een diameter heeft in 
afhankeli jkheid van de beoogde toepassing lopende van 1,3 
tot 2,0 mm. 

20 Het kwartsvenster 6 heeft een centrale doorboring 7 met 

het oog op het doorlaten van de holle teflonkern 3. 

Direkt achter het kwartsvenster 6 is een dunne ring 
bladgoud aangebracht, die dient als marker ing voor het 
vaststellen van de juiste lokatie van de cathetertip in een 

25 te behandelen bloedvat. 

Een bijzonder doelmatige wijze van vervaardigen het 
integrale venster 6 is om een naakte bundel kwartsvezels aan 
hun ene einde in vacuum te verhitten tot boven het smeltpunt 
van kwarts (ca. 1200"C). Daarbij zullen de vezelpunten met 

30 elkaar versmelten tot een kwartsdruppel , die vervolgens door 
polijsten en slijpen kan worden afgewerkt tot een doelmatige 
integrale kwartsspiegel . Vervolgens kan daarin een centrale 
opening wordt geboord, waar doorheen de holle teflonkern 3 
kan worden ingebracht en doorgevoerd tussen de bundel holle 

35 vezels, nadat deze zijn bekleed met een geschikte cladding. 
Aldus kan op relatief eenvoudige wijze een bijzonder 
doelmatige en met hoge eff icientie werkende catheter worden 
vervaardigd . 

Dankzij de uitvinding is het mogelijk gemaakt, om met 
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zeer fijne en dus zeer soepele kwartsvezels een groot 
bestralingsrendement van home-gene straling te bereiken 
dankzij de voorziening van een integraal met de kwartsvezels 
gevormd venster. Met de lasercatheter volgens de uitvinding 
zijn storende randbeschadigingen bij inwendige 
slagaderbestraling met excimerlicht nagenoeg verdwenen. 

Verdere modif icaties en variaties van de uitvinding 
zullen de vakman na kennisname van net bovenstaande 
duidelijk zijn. 



- conclusies - 



8 

CQNCLUSIES 

1. Methode voor het verkrijgen van een homogene 
lichtdistributie (HLD) bij intravasculaire bestraling met: 
laserlicht, waarbij via een lasercatheter , die een bundel 

5 flexibele, lichtgeleidende vezels bevat, het. licht van een 
excimerlaser wordt ingestraald in een bloedvat voor topische 
weef selablatie bij vaatvernauwingen, 
met het kenmerk, 

dat de uit fijne vezels bestaande vezelbundel aan haar 
10 lichtuittree-einde is afgesloten door een op de vezeleinden 
aansluitend, een integraal geheel daarmee vormend, 
lichtdoorlatend venster, waarvan de brekingsindex is 
aangepast aan die van het vezelmateriaal , en waarvan de 
dikte zodanig is gekozen, dat lichtconussen , die uittreden 
15 uit af zonderli jke vezels, binnen het venster tot overlapping 
komen . 

2. Lasercatheter , te gebruiken bij de methode volgens 
conclusie 1, bestaande uit een holle kern van flexibel, 
inert kunststofmateriaai , bijvoorbeeld 

20 polytetraf luorethyleen , omgeven door een coaxiale bundel 

dunne, beklede kwartsvezels, welke bundel is ingevat in een 
buitenmantel van flexibel, inert materiaal, 
met het kenmerk, 

dat de lichtuittree-einden van de kwartsvezels zijn 
25 versmolten met een gemeenschappeli jk afsluitend 
kwartsvenster . 

3. Werkwijze voor het vervaardigen van een lasercatheter 
volgens conclusie 2 , 

gekenmerkt doorde volgende stappen: 
30 - het vormen van een bundel van parallelled fijne 
kwartsvezels , 

- het smelten van het ene uiteinde van deze bundel tot een 
kwartsdruppel , 

- het slijpen en polijsten van deze druppel tot een venster 
35 van gewenste afmetingen, 

- het centraal doorboren van het venster, 
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- het dompelen van de vezelbundel buiten het venster in een 
bekledingsbad en drogen van de beklede vezels, 

- het aanbrengen van de holle kern door de boring in het 
venster, 

5 - het invatten van de bundel in een buitenmantel. 

4. Werkwijze voor het vervaardigen van een lasercatheter 
volgens conclusie 2 , 

gekenmerkt doorde volgende stappen: 

- het vormen van een bundel van parallelle, fijne 
10 kwartsvezels , 

- het inbrengen van het ene einde van deze bundel in een 
venstervormbad van gesmolten kwarts , 

- het stollen van het vormbad, waardoor een kwartsvenster 
ontstaat , 

15 - het centraal doorboren van het venster, 

- het dompelen van de vezelbundel buiten het venster in het 
bekledingsbad en drogen van de beklede vezels, 

- het aanbrengen van de holle kernen door de boring in het 
venster , 

20 - het invatten van de bundel in een buitenmantel. 
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